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f^) (57) Abstract: The invention relates to a film-shaped preparation containing active ingredients for application in the oral cavity or 
^5 for transmucosa] application. The invention is characterised in that the preparation has a peroxide-number which is at the most 40. 
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(57) Zusammenfassung: Eine filmformige wirkstoffhaltige Zubereitung zur Applikation in der Mundhohle oder zur transmukosa- 
^ len Applikation, ist dadurch gekennzeichnet, dass die Zubereitung eine Peroxid-Zahl aufweist, die hbchstens 40 betragL 
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Wirkstoffhalfcig© filmfozmig© £<ab©sr©ifcuag©a salt vasrbessesrter 
chemiscfeer Stability, md Vesrf a&srea zvl d©r©a H©rst©lluago 

5 Di© Erf lading b©fcsri££fc wisrksfcof fkalfcig© f ils&ffcxsaig© Z*ab©- 
3r©itraag©a, di© zusr Applikafcioa ia d©r BSuadBaoKl© uad sua: 
fcsraas^skosalQa V©sab2r©icknaag voa Wisrks£o££©a v©Ewaad©fc w©sr- 
d©a koaa©a„ uad di© sic& d^rcS& ©ia© v©rb©ss©2rfc© eb©saisc&© 
Stabilifc&t a^sseicimes&p 

10 Di© Esrfiaduag ©arsfcrQckfc ©icb. £©ara©2: au£ SS©rsfe©lluagsv©s:£ ak- 
r©a, saifcfc©ls wslelkaa: wisksfcoSf&aXfcig© Fi&a© d©sr geaasatea 
^srt ©rb.aXt©a w©srd©a k6aa©a 0 

Wirkstof ffoalfcig© FiXa® w©is©a isa allg©m©£sa©a ©ia© Matrix 
15 ©»ia£ 0 di© ©ia od©ff meHar^r© Pol2fm©sr© als ©3raafi®nabstaEig©a ©at- 
Mlto Xa di©s©xr Pol2f®©ss&atriK 1st aaiad©st©a® ©ia Wirkstoff, 
So Bo ©ia J^saeisfcof f B ia g©ldst©sr od©r disp©rgi©rt©s: Fossa 
®at&alt©ao H&u£ig w©zrd©a d©r Bfiatsriss v©xrse&i©d©aa2rtig© w©i- 
t©xr© I&ilfsstoff© od©sr £i&satssto2£ © §rag©s©tzt, b©ispi@lsw©i- 
20 s© stasr Eiast©XXuag v©s > scSii©d©a©2' paaysikaXiscBi©^ odasr p&asr- 
maz©^tise&©r Pas:©sa©t©2r o D@2rasrtig© £ ilm£ 6zxaig© 2S\ab©2r©it%aag©a 
siad ia d©* &ag©, di© ©atbalt©a©a WisrifestoSf© am &©s»Xikati- 
oasosi:, b©ispi©Xsw©is© ia d©s: BStaadSidSaX©, £s:©ism®©tz©a, so 
dag si© voffl Orgaaisams r@sosrbi©xrt w©rd©a kdaaesu 

25 

Vi©i© phara*as©iatiscSa© Wisrkstof f © siad e&©aai©c& iastabil mid 
kdaa©a ia &bbatapsrodukt© as©2 , £aiX©a, b©ispi©Xsw©is@ durcSi 
Xaag©sr© kagesruago Burefe. di©s© &bba*as:©aktioa©a wird di© aa- 
faaglicSx vosr&aad©a© Wis:ksto££xa©ag© v©rr iag©srt , ^md di© g©- 
30 bild©t©a abba^apsrodukt© kdasouaa toasikoiogiscb b©d©akXicb 

s©iao Xafolg© dies©xr &bbaus:©aktioa©a wird d©sBi&Xb di© Halt- 
bark©it d©r Arga©ifozm©a v©rsriag©2rt o 

Fiir di©s© &bbaur©aktioa©a ©iad ©ia©srs©its b©st£5BBat© pbysi- 
kaliscb© Parasaet©? v©sraatwortXicb (s* B. T©sap©sratur, kicht- 
35 ©iawirkuag) , aad©r©rs©its ab©sr auch di© cheaiscii© £\&saaaa©a- 
setauag d©r pbaxsaaz©utiscb©a 3i&®axa&©as©ts2T&ago 
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Unt©r d©a &bbaur©aktioa©a siad vor all©m ossidativ© R©aktio- 
aea ©rw&haea; dies© trat©a b©soad©rs stark ausgepr&gt in 
G©g©awart voa aktivexa Sausrstoff, z e Bo ia G©g©awart von 
P©ro3sid©a, auf 0 Dabei baad©lt ©s sicb to Auto3£idatioasr©ak- 
5 tioa©a, di© als K©tt©ar©aktioa©a abla^af©ao B©rartig© Mto- 
acidationsprossss© uad di© zugrtaad©li©g©ad©a R©aktioasm©cba~ 
nisxaaa siad d©sa Facbraaaa ganmdsatslicb bekasmto B©i f ilm- 
£6rsaig©a ^ub©r@ittaag©a ist ia b©soad©r©m MaS© siit d©sa Mf- 
tret©a T&a©srmiascbt©r osdldativar 3?ros©ss© sta. rocSmea^ da 
10 di©s© ©ia© r©lativ© gro&© Ob©r£ l&eb© a^£w©is©a^ di© d©a to» 
griff d©s l*a£ tsauarstof f s ausgesetst s©ia kaaa« 

XJm. d©rartig© .abbaiareaktioaea zu ^&at©rd2rfick©a^ w©srd©a derar- 
tiga &rsa©i£orm©a iiblieb©rw©is© mter Sa*x©rsto££ ausscbluB, 

15 So Bo uat©r ©ia©r Stiekstoffatmospb&r©, b©rg©st©XXt uad 
vorpackt, od©r ©s w©rd©a &atio3dLdaati©a wrweadot 0 
Es bat sicb j©docb g©z©igrt<7 daS trots di©s©r VorsicbtsxaaS- 
nabmoa b©i laager ©r £>age£nmg voa filmformigea wirkstof f baX- 
tig©a £ub©r©it\mg©a ©ia© sa©br od©r w©aig©r stark© Abaabsa© 

20 d©@ Wirkstof £g©balts ©iatritt, iasb©soad©r© daaa^ weaa ©s 
sicb usa o2sidatioas©xag>f iadLXicb© Wirkstoff© baadolto 

Di© d©r vorli©g©ad©a Erfialduag s^gniad® li©g©adL© A^fgab© 
bostaad d©sbalb daria, f ilmformig© wirkstof fbaltig© £*ab©- 
25 reituagea d©r im Ob©rb©gri££ d©s &asprucbs 1 g©aaaat©a Art 
aazug©b©a, di© ©ia© v©rb©ss©rt© Wirkstoff -StabiXitfit auf- 
w©is©a„ F©ra©r b©staad di© Aufgab© daria* V©rf abr©a aMafzu- 
zeigea, w©Xcb© di© H©rst©XXuag solcb©r Z%ab©r©ituag©a ©rmog- 
Xicb©a« 

30 

Ub©rrascb©ad©rw©is© wird di©s© Aufgab© dureb £iab©r©ituagea 
\iad H©rst©XXuagsv©rfabr©a gosaaS d©a vorXi©g©ad©a &nspriicb©a 
g©16st o 

35 Erf iaduagsg©ma& la£t sicb di© Wirkstoff stabilitat b©i den 
g©aaaat©a f ilmf orsaigea 2tab©r©ituag©a dadurcb v©rb©ss©ra. 
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iadom di© ^©roasidgabl d©r £ub©r©ifcung b©i d©r £3©rst©lluag 
auf ©in©n W©rfc von hdchst©as 40, vorsugsw©is© h6ehst©as 15, 
iasb©soad©r© voa bocfcsteas 5 ©iag©sfc©llfc wird* 

5 Di© Peroasidzabl ist ©ia MaS fiir d©a GeSxalt ax* P©ro3sid©a* 
si© gibt di© M©ng© aa Milli-=ii<guival©afc©a aktiv©a Sa^i©r° 
stoffs pro kg ©in©r Subs taxis an Q &ufgruad d©r B©gr©asiaag 
d©r PdrosdLdzahl ataf ©ia©a Hdcbsfcwerfc voa 40, vorzixgsweis© 
voa 15 imd ±asb©soad©r© voa 5, siad di© ©rf iadtaagsg©xaag©a 
10 £ ilm£ orsaigea gub©r©ituag©a isa w©s©afclicb©a fr©i voa akfcivexa 
Sau©srstof f o 

Uatar "aktiv©®. Saia©rsto£f n wird Sa*a©r©fcof£ v©rsfcaad©a, d©r 
©ia© Ossidafcioassfcuf© au£w©ist, di© gro&©r als -2 isto Iias- 
15 b©sond©r© mfaSt di©s©r 3©gri££ xaol©kular©a Sana©rsfco££ so- 
wi© ^©srossid© d©r allg©m©ia©a Strukfci&r R-O-O-R 0 0 woria R \aad 
R B H-Afcoxa© siad, od©r R ©ia &lk2flr©sfc ixad R° ©ia l-Atos& 
isfc, od©r R raad R° Alkylr©sfc© siad, wob©i R *aad R° id©a- 
fciscb odes: v©rscbi©d©a s©ia koaaeao 

20 

Es bat sicb g©s©igfc, da£ ©ia© aks©pfcabl©, ub©r Moaate aa- 
dau©rad© Xaag©rs£abilifcafc aur ©2rr©icbfc werd©a kaaa, wem d©r 
relafciv© &afc©il d©s akfciv©a Sausrstof £ s d©a W©rfc voa 2 
aicht iib©rsfc©igfc„ B©ispi©lsw©is© kaaa ©ia© wirk- 

25 sto££balfcig© filsaformig© 5&ub©r©ituag ( ro waf©r ira ) 200 sag ©ia©s 
WirkstofSs mi£ ©iaem 8fiol©kularg©wicbfc voa 250 Baltoa eat- 
halfc©a, w©lcb©s 0,8 snBfiol Wisrkstoff ©atsprichto D©r Aafc©il 
d©s aktiv©a Sau©rs£o££s dar£ ia di©s©m Fall aiebfe xa©hr als 
2 % di©s©s W©rt©s b©fcrag©a, d« bo ©ia G©balfc voa 0,018 mBflol 

30 aktiv©a Sau©rsto££s dar£ aicbfc iib©rsebrifcfc©a ward©a 0 Di©s©r 
W©rfc ©afcspricbfc ©iaer Peroasidsabl voa c&. 30 <, B©i d©xa g©- 
aaaatea Wafer kaaa ©s sicb b©ispi©lsw©is© vm ©ia©a lufcscb- 
bar©a Wafer xait ©iaem Flacb©ag©wicht voa 500 g/sa 2 uad ©ia©r 
Wirkstof fbeladuag voa 40 % baad©la, mifc ©ia©r FlSchoaaus- 

35 d©hauag voa 10 ca 2 o 
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Ixa Fall© von dihmesren, schaoll f r©is©ts©ad©a Waf era salt ©i- 
a©r ai©dsrig©r©a Wisrkstof £b©laduag ©srgibt sieb ©ia© ©afcspr©- 
cb©ad ai©d2rig©r© Ob©srg2T©ns© fur 6©balt aa akfciv©m Sau©r- 
stoffo W©aa d©r vosrsfc©b©ad ©rwabat© Wirkstoff (Mol©kularg©- 
5 wicbt 2S0 Dal ton) ia ©ia©r BSeag© voa 14 mg ia ©ia©xa Wafer 
©ntbalfc©a ist, ©atspsricbt dies 0,056 xaMol Wirkstoff, uad 
f olglicb darf d©r <3©balt aa akfcivesa Sau©srsto£ £ d©a W©srfc voa 
0,001 a&fioX (®afcspsf©cb©ad 2 %) aicbt <ib©rscb2r©it©ao Dies 
©atspsricbfc ©ia©sr P©s:o3sidsabl von ca. 14. D©sr g©aaaat© Wa£©sr 
10 kaaa b©i©pi©Xsw©is© ©ia FXacb©ag©wicbt voa 70 g/ sa 2 mad ©i- 
a© Wi2:ksfco££b©Xaduag voa 20 G©w<,-% au£w©is©a i7 wob©i das E2i- 
g©ag©wiebfc ©ia©s ©ias©la©a Syst©m® (Wa£©sr) 70 mg b©fcr&gfco 

Fiir di© B©sfcisasauag d©r ^©roasidsabX gibfc ©s v©srscbi©d©n© b©- 

15 kaaat® 88©fcbod©ao 

(A) &sa g©bsraucblicbsfc©n isfc di© te®tmg ©ia©r d©£iai©a:fc©a 
iftaag© d©sr tost©adea Substanz ia ©ia©r Cblorof osm/Sis- 
©ssig-kosuag mifc ©ia©ra Ub©s:scbu£. aa Xodid-Eoa©a uad aa- 
scbXi©&©ad©sr EWicktifcsrafcioa d©s g©bild©t©a lods saifc B&afcsriuxa- 

20 tbiosulfafeo 

(3) W©aig@? g©bsraueblieb uad au£ wassrig© Losmgoa b®- 
scbsraakfc isfc di© XJSasefcsuag d©r zu fc©sfc©ad©a S^ibstaas xaifc 
Titaa(IV) ~Xoa©a uad di© phofcosa©fcsri®ch© Sesfcissaauag d©s sicb 
bild©ad©a P©rossokostpl©3=s©s 0 

25 (C) 3©soad©2rs ©iafacb dusrcbzu£iib2r©a 1st ©ia s©xai<auaafcitafci~ 
v©r P©sro3sid-T©st sait kosmaesrziell esrb&ltllcbea T©sfcstSbeb©ao 



Di© Esrfiaduag b©rubfc au£ d©r Erkeaatais, dafi di© b©i d©r 
H©srsfc©lXuag d©r £ iXxa£drmig©a Zub©r©ituag©a v©rw©ad©t©a Eloh- 

30 sfcof f© od©sr Fo^ssuli©?uagsb©staadt©il© ixa Ausgaagsssusfcaad 
hauf ig r©Xafciv bob© Koag©atrafcioaen aa Hydaroperoasidea uad 
Porossid©a au£w©is©a<> Di©s fcrifffc baufig auf Polya©?©, Lose- 
mitfc©X uad bestiasat© Zusatssfcoff© (So 3 0 P©zm@afeioas-£abaa- 
c©r) zuo B©guastigt durcb di© G©g©awas:t voa Luf tsau©rstof f 

35 uad Scbw©ra©fcail-V©ruar©iaiguag©a, koxamt ©s su Radikal- 
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Kottoaroaktioaoa, in doroa Vorlauf bestisasate Binduagoa ia 
Wirkstof fmolekiiloa aag©gri££©a w©rd©a, So Bo C-H°Biaduag©a 
ia 3©azyl~ odor &llylst©lluag, tortifir© C-H=3iaduag©a uad 
C-H-3iaduag©a ia d©r BSab© voa Etb@rsauorsto£ f atom©n 0 Wirk- 
5 sto££mol©kiil©, di© tibor soleh© Gruppea ver£iig©a, siad ia 
b©soad©r©3& Ma&o durcb PorosdLd-Jfcagriff g©f abxdot 0 

Durcb di© ©r£ iadungsgomag vorgsscfelagan® V©rxaiad©ruag d©r 
P©r ossidsabl ia d©sr 2ub©r©ituag !&&t sicb di© durch Radikal- 

10 k©tt©ar©aktioa©a v©snarsacbt© Wirkst©£ £ iastabilitfit woseat- 
licb wirksasaar uat©rdriaek©a, als di©s d^areb di© b©kaaat©a 
Mafiaabmea - Zusats voa Aatioasidaatiea, St icksto££-&tmospba- 
r© - moglicb isto D©r Gnaad bi©r£&r i©t voramtlicb, daS d©r 
2usatz voa &atio2d.daatioa odor Stabilisatorea daaa aicbt 

15 sa©br wirksam ist, w©aa sscSioa di© v©rw©ad©t©a Saasgaagssaat©- 
rialioa bzw* ForasuXi©2Tiaagsb©staadt©il© srolativ Siob© Koazea- 
tratioa®a aa Porossidea bssWo Sgydrop©ro3sid-Iiadikal©a ©atbal- 
toa<, 

20 Gruadsatslicb la&t sieb. di© Poroasidsabl dor b©rg©st©Xlt©a 
£ilEa£6rmigoa Suboroifrimgoa aacb d©a ob©a b©scbri©b©a©a M©- 
thodoa (A) odor (3) bostisasaoao &Xl©rdiags kaaa ©s t&ator ma- 
staad©a scbwi©rig saia, ©ia© ausr©ieb©ad© 8S©ag© dor t©~ 
st©adoa £ilm£drmig©a Sfrub©r©ituag ia ©ia©? aicbt mxi g^ofiea 

25 Meage d©s aag©g©b©aea X*ds©s&itt©ls los©a 0 

3Sur Vor©ia£acbuag wird d©sbalb vorzmgswois© so vosrg©gaag©a^ 
dafi dor Porossid-Gohalt ©iaos jodoa Fozamliorungsbostaad- 
tails dor £ilm£6rmigoa Stasasasooasotgi&ag ©iasola bostismt 

30 wird (b©ispi©lsw©is© aacb ©iaor dor oboa aag©g©b©a©a BSotbo- 
dea) g und aascbli©S©ad di© P©ro3sidzabX dor £%&sa@m©as©t2t&ag 
berocbnot wird, woboi di© PorosdLdsabloa d©r ©iaz©la©a For- 
muli©ruagsb©standt©il© ©atsprocb©ad ibrom prosoatual©a &a- 
toil aa dor Zusassm©as©tzuag gowicbtot uad scblioSXicb ad- 

35 diort wordoa^ dies© SiasEa© stollt di© Gosamt«?©rossidsabl dor 
Zusasraoasotzuag dar* 3©i d©r 3or©cbauag dor Gosamt-Porossid- 
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zahl ist auch der Peroxid-Gehalt der bei der Herstellung 
verwendeten Ldsemittel zu berucksichtigen. 

Die Berechnung der Gesamt-Peroxidzahl wird durch folgendes 

5 Rechenbei spiel veranschaulicht: 

Eine f ilmf ormige Zusammensetzung besteht aus drei Formulie- 
rungsbestandteilen X, Y und Z, wobei der Anteil von X 
70 Gew. -%, der Anteil von Y 20 Gew . -% und der Anteil von Z 
10 Gew. -% betragt. Fur Bestandteil X wurde eine Peroxidzahl 

10 von 10 bestixnmt, im Falle von Y und Z betragt die Peroxid- 
zahl 15 bzw. 30. 

Die Gesamt-Peroxidzahl berechnet sich wie folgt: 
(10 x 70/100) + (15 x 20/100) + (30 x 10/100) ■ 
=7+3+3= 13. 

15 

Wie ersichtlich, werden die Peroxidzahlen der einzelnen Be- 
st andteile mit einem Faktor gewichtet, der ihrem prozentua- 
len Anteil an der Zusammensetzung entspricht. 

20 Urn die Stabilitat der in den f ilmf ormi gen Zusammens et zungen 
entbaltenen Wirkstof f e waiter zu verbessern, ist nach einer 
bevorzugten Aus fuhrungs form vorgeseben, dafi die Zusammen- 
setzung mindestens ein Ant 1 oxi dan s enthalt* In Betracbt 
kommen insbesondere Ant i oxidant i en aus Gruppe, die As cor - 

25 binsaure, Ascorbylpalmitat, Natriumsul£it, Natriumdisulf it , 
Nat rium-metabisul fit , Tbioglycerol , Tbioglykol saure , Toco- 
pberole (Vitamin E), Tocopberolacetat, Vitamin A, Propyl - 
gallat, Octylgallat, Butylbydroxyanisol und Butylhydroxyto- 
luol umfafit. Daneben kommen auch viele Ant i oxi dant i en in 

30 Betracht, die in der Lebensmittelindustrie eingesetzt wer- 
den. Die Konzentration dieser Stoffe betragt vorzugsweise 
0,001 bis 5 Gew. be sonde rs bevorzugt 0,01 bis 3 Gew. 
jeweils bezogen auf die f ilmf ormige Zusammensetzung. 

35 Die erf indungsgemafien f ilmf ormi gen Zusammens et zungen weisen 
eine Polymermatrix auf, die einschichtig oder auch mehr- 
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scbicbtig seia kaaa; ia jedem Fall 1st miad©st©ns ©ia© 
Schicbfc wirksto£ £baltig. Die Polymermatriss ©atbalt miad©- 
steas ©ia Polymer, odes: ©ia Polymergomiscb, als Gruadsub- 
stanz (en) . Der Polym©r-&at©il b©tragt vorsiagsw©is© 10 bis 
5 95 GaWo -% 0 b©soad©rs b©voraiagt 25 = 85 6®Wc-% ? jeweils bezo- 
gea awf die gasamta filmf6rmigo ^saaM®as©tsuago 
Die Dick© der erfiadungsg©maS©a wirkstoff baltig©a Film© 
liogfc wrsngsweise isa Bereich voa 0,01 bis 5 am, besoad©rs 
b©vorz\agt isa B©r©icb voa 0,05 bis 1 mm 0 

10 

Fttr die H©rst©lluag d©r PoXymermatriss werd©a iasb©soad©r© 
£olg©ad© Polymer© bevorragts C©ll*alos©-Etb©r, iasb©soad©r© 
Ethylc©l]Lulos©, Propylc©llulos©, Carbo3sym©tbylc©llulose, 
Hydro3^propyleell\alose, ESydroasypropylmetbyl -Cellulose, Ge- 
15 miscb© voa Celluloss-JStbera, sowi© Celluloseacetat, Poly- 
viaylalkobole , Polyviay lacet at , Polyviaylpyrrolidoa© , Poly- 
©tS^leaoasid-Polymere, Poly^aretbaa, Polyaeryls&sr®, Poly- 
acrylate, Polymetbacrylate, Algiaat©, P©ctia©, Gelatia©, 
Stark©, uad aatttrlicb© GiasB&©n» 

20 

Eia© w©it©r© b©vorsugt© Ms f i&bruags form desr S§r£iad*aag si©bt 
vor, da& die Matrix ©ia oder mehrer® Polymer (©) eatbalt, 
das/di© ai&s der Gruppe der bydropbilea, wasserloslicbea 
oder ia wassrigea BSedi©a sorf alls£ abig©a Polymer© ausg©- 

25 wablt ist/siado Aixf di©s© W©is© kaaa di© Wirksto££-Fr©i- 

setsmg aus d©r £"usamsa©as©tzuag durcb die L6sliLcbk©it bsw Q 
durch die Z©r£alls£&bigk©it ia wassrigea SSediesa, Bo ia 
Korper£l\lsslgkeitea, gesteuert werdeao BeispieXsweise koa- 
a©a die Film© wablwois© als scba©ll oder als laagsam £rei- 

30 setzeade System© £ormuliert werdea<> 

Als bydropbile, wasserloslicbe oder ia wassrigea B£©di©a 
z©r£alls£abig© Polymer© kommea iasb©soad©r© ia Betracbts 
C©llulos©deri ( ^at© , lasb©soadere Hydroasypropylmetbylcellulo- 
35 se, Carboaeymetbylcellulose, Hydroa^propylcellulos© uad Me- 
tbylcellulose, sowi© Polyviaylalkobol, Polyviaylacetat, Po- 
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lyviaylpyarrolidoa, Polyacrylate, wasserldslicb© Polysaccha- 
ride, iasbesonder© PuXXul&a, 3£aathaa, &lgiaat©, Desstran© 
uad P©ktia©„ Psroteiae, vorsugsweis® gelbildead© Proteiae, 
iasb©soad©r© G©latia© 0 

5 

F©sra©r ist gaxaaS ©ia©sr w©it©r©a b©vo2?gugt©a Msf&hrungsfozm 
vorg©s©li®a^ dail giamiadegt ©ia© Schicht od©? sm&indesfc ©ia© 
Obesrflach© desr Zubesreituag xaukoad&ag i v© Eigeasehaftea auf - 
waist « 

10 Di© saueoadh&sl^aa Eig©a&cfoa£t©a wexdaa Urn w@seatlicb.aa 
dusrcb di© tet des/der saatrissbildaadea Pol^fme^s/Polys&esr©* 
sowi© di© s:©Xativea &at©il© diesar Polymer© ia d©r Iftabearei- 
tuag b©stiamto Als matz-issbildead© Polymer©, welch© Bestaad- 
teil© ©2r£iadi3Lagsg©ma&©a mAcoadb&si^ea For^aaXi©2ruag 

15 s©ia kdaaea, kos^©a - oba© and®r® geeigaet© Robstof f© atxs- 
zuschlie&ea - vorsugsw©ise folgead© Polysaesr© ia Setsraefats 
Polyviaylalkobol (So Bo Bfiowiol®) £ C©llialos©d©x:ivate wie Hy- 
dross^ropylmetbylcellulos©, H3fd5ro3^p3ropylc©llulos©„ B&atri- 
im=Carboss2fm©tb,Ylc©ll^Llos© (g 0 Bo Walocel), Ba©tbylc©llulos©^ 

20 H^dsro3gy©thylcallulos© uad Hydsrosg^sropylatbylcellialos©^ 

Stasrk© uad St&srkedesrivate^ Gelatia© (vesrscbiedea© Ttfp©a) ^ 
Polyviaylpyrsrolidoa? tomi asrabicraa* Pullulaa* &csrylat©o 

Als Wisrkstof £©, di© ia d©a ©r£iad*mgsg©raaS©a £tab©2r©ittaag©a 
25 ©atbalt©a siad, kosEa©a gsruadsatzlich all© phamas©utisch©n 
Wisrkstoff© ia Betsracbt, sowi© all© aad©srea Wis:ksto££©, di© 
geeigaet siad, ia pbysiologisch© Vorgaag© bei Bgeascb od©? 
7i©sr ©iazugsrei£ea» 

Die ©rfiaduagsgema&ea Zubesreituagea ©igaea sicb iasbesoad©- 
30 r© siar V©2rab2r©icSmag voa Wisrkstof £ ©a, di© aufgsnaad ibsresr 

chesaischea Struktur ia ©rbobtem MaS© flisr oxidative &bbaur©- 
aktioa©a ©sapfaaglicb siado Hi©rzu gebdsr©a vor allem Wirk- 
stoffmolekiile, die iibesr miadesteas eia® der folgaad©a Teil- 
stsrt&ktusrea v©r£ug©as 
35 - sekuadasr© odesr t©rtiar© &xaiaogx-upp©a 
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- C = C - Dopp © lb i nduag@n 0 konjugi©rt© Dopp©lbindung©n 

- C-B-Grupp©a ia &llylst©lluag 

- bensyliscb© C-H-Gruppea 

- t©rtiar© C-H~Gnapp©a 

5 - Sul£id-, Thioetber- od©r Sulfossidgruppono 

B©ispi©l© £iir solch© Wirksto££© siads Steroid© wi© 17-beta- 
Estradiol, b©t©rozykliscb© Verbiaduagen wi© Bibydropyridia© 
(z« Bo Calcimaatagonistesx vosa Dibydropyridia-SFyp) , E&ico- 

10 tia, (-)-5, 6, 7, 8, -T©trab3fdro-<S- [propyl [2- (2-tbi©ayl) - 

©tbylj amino] -l-aapbtbol„ aromatiscb© V©rbiaduag©a„ iasb©- 
soad©r© s-i&bstit^iort© asromatisch® V©srbiaduag©a (s Q Bo Ad- 
r©aalia, Salizyls&tar© mid ~d©r±vat©, 3?b©aotbiasin©) £ sauer- 
sto£ £©sjp£ iadlicb© B&opolysaer©, Proteia©, o3dLdatioasaa£alli- 

15 g© Sto££© wi© Msiq, Hfrdroasylamia©, AlkoboX© uad Aldebyd©* 

%>vlx ^rasi©luag b©sfcisnmt©r Wirkuagea odes* star Modulation d©r 
cbesaiscbea od©r physikaliscbsa Eig©ascba£t©a kaaa ©s vor- 
t©ilba£t s©ia, w©aa di© £±lxa£6rmig©a gub©r©Ituag©n ©ia©a 

20 oder sa©br©r© Susatg@tof£® ©atbaltea, ausgew&blt aus d©r 

Grupp© d©ar W©iebsaeb©r, Farbst©££© uad £igsa©afc©, Z<s>r£alls- 
£6rd©r©r„ BKsfczmittel, sresosrptioas- od©r p©rxa©atioas£6rd©ra- 
d©a Stabstanson, pH~R©gulator©a, F&llsto££©, Gescbsaacks- uncO. 
Aroaaasto££© uad Sii£sto££©o JSi©r£iir geeigaet© pfearraa2©mtiscb 

25 v©rtraglicb© Sto££© siad d©sa ffachaaaan bekaanto Bi©s© Zu- 

satzstoffo koaaea vorsugsweis® ia ©ia©r Gesasatkongeatsration 
voa bis 2u 50 G©w„ °% ©ntbalt©a s©ia„ iasb©soad©r© ia ©iaer 
G©sax&tkonz©atratioa von 1,0 bis 15 G©w„ ~%o 

30 Als W©icbsaacb©r koasmea b©ispi©lsweise solcb© aus d©r Grupp© 
d©r &obl©nwass©rsto££©„ Alkobol© (insbesonder© bdh©r© Alko- 
hol© wi© Bod©caaol, Umdecaaol, Octaaol), Triglyceride, 
m©hrwertig© Alkohol®, Carboasaur©a, Deri vat© voa Carbons au- 
ren, Sfchesr, Ester (z<> B. Dietbylpbtbalat, a-Butyladipat, 

35 Citroaeasaure-Ester) uad tolas ia Betracbt. 
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10 

Zur V©rb©ss©snxag d©sr pbysikalisch©a Eig©ascba£ fc©a kaaa di© 
Wirkstof fxnatsriss Fiillstof £© ©atbalfc©a„ b©ispi©Xsw©is© Titaa- 
dioasid, Ziakoxid, Kr©id©, Aktivkobl®, f ©iav©s:t©ilfc©s Sili- 
ciraadioxid od©r Bfiaisstasrk© 0 

5 

Als Resox-pfcions- odar P©ZKa©atioasb©schl©uaig©2r (Eabaac©xr) 
©iga©a sicb iasb©s©ad©r© Sfcoff©, di© ausg©w£hlt siad aus 
d©s: Grupp©, di© £olg©ad© Stoff© bzw« Sfcof f klassaa uxmf a&fcs 
g©safctigfc© od©sr uag©safcfcigfc© F©tfcsaur©a„ S^sttsfitasre-Ssfcer, 

10 iasb©soad©sr© Sst©z- mifc Bfl©fc baaol , Kthaaol od©r Esopropaaol 
(So Bo SlsausreefchylQSfcQsr, ftlsfturematharlestasr, Ea&iasriag&rar©- 
m©tbyl©st©2:, Laurias&U5r©©tbyl©st©5r, Adipias&urosnatbylester, 
Adipias&ur©©fcb3fX©sfc©2r) g g©sradk©tfcig© od©5r v©:s:zw©igfc© F©tt- 
alkobol© bswo d©z*©a E©fc©2v iasb©soad©r© ^sfc@sr mL*> SssigsSia- 

15 a:© Oder BSilcbsfiixsr® (Zo B Q Etbylol©afc, EfcbylXamrat, Ethyl - 
palsaitat, EthyXXacfcat, ^sropyXXactat, PsropyXpaXsaitat, Pro- 
pyXlausrat, S>sropyX©X©at ) g m©hsrsy©s:tig© aXiphatiseh© JkikohoX© 
od©r PoXy©thyX©agXykoX©„ Sorbitaa£©fctsata5r©©©t©3r md d©s:©a 
dusrch Eth03£yii©sruag ©srb&XtXich©a D©srivat©„ F©tfcaXkohoX- 

20 ©thossyXat®, PoXyo^©thyX©a£©fctsau2r©©st©2r£ Ii&urins&iurediet:- 
haaoXasiid, dlgfeusredLietbaaoXaxaid, Kokosf ©ttsau5r©di©thaaoXa- 
said, B-aXpha-^ocopbQsroX, laauriasfiusrebexarlesfcesr, 2-OctyX- 
dod©caaoX, D©2gpaatb©aoX, XsopsropyXideagXycQaroX, Traascutol 
( s Di©tbyX©agXycoX -moaoethyX© th©2r ) a DEET (- n # B&-Bi©thyX -m~ 

25 ToXuoXasaid) , SoXk©fcaX„ EthaaoX, 1,, 2-PropaadioX od©sr aad©r© 
kurzk©ttig© AXkohol© (do ho AXkohoX© ait bis zis. 6 C-Ato- 
m©a) 0 sowi© BfeathoX uad aad©sr© ath©£>isch© 6l© ode? B©staad~ 
toil© &tb©2riscb©r 6l©o XJm d©a Wirkstof f -Firos zu opfcimierea, 
kdaa©a auch ECosabiaatioa©a zw©i©sr oder m©hsr©2r©sr Sahaac©? 

30 ©iag©s©fczt w@rd©a» 

Di© ©srf iaduagsg©mafi©a £tab@2:©ituag©a ©igaea sicb ia vorteiX- 
ha£t©r W©is© zur t2raassnakosaX©a V©s:absr©icb^ag voa Arza©i- 
sto££©a, b©ispi©X@w©is© tibesr di© Sfiuadscbl©ixabaut 0 abor auch 
35 aa aad©sr© SchX©iahautob©2r£X&ch©a d©s KorpesrSo Duxrch di© xau- 
koadbasivea Eig©ascha£fc©a der wirketo££haXfcig©a FiXaschicht 
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kana ein© kontrollierte Wirkstoffabgab© iiber eiaea 1 anger en 
Zeitrausa hinweg er£olgen. Die £ ilmformigea ^uberoltimgen 
konnea vorsugsweis© sur Freisetzi&ng voa Wirkstoffea od©r 
anderea Stoffea, z.B. von Goschsiacks- oder Aromas tof £©n„ in 

5 der Bflundbdbl© eiagesetst werden« 

Di© esrfiadmgsgomaSea gubereitungen koaaea £©mer auch als 
oral© Darreicbungsformen verweadet werden, w©lcb© di© Fr©i- 
setzuag md/odo? Hesorptioa von pbar^aseutisehen Wirkstof- 
fen im Gastroiatestinaltrakt emoglichsac Beispielsweis© 

10 kann im Fall© von lutschbar©n £ilm£6rm±g©n ^©r©ituag®a 
di© b©im lrt&tscb©n ©ntstehend© wirkstof £baltig© X*dsung oder 
Suspension geschluckt uad anscbli©&end im Gastrointestinal - 
trakt rosorbiert w©rd©n 0 Als liatscbbar© wirkstoffbaltig© 
System© werdea bevorsxagt r©lativ dick© Film© v©rw®ad<st ff 

15 vor^ugsweise mit ©iner Dick© von bis 5 sam, iasb©sond©r© 
von 0,5 bis 5 mm* 

Di© Erfindung lamfa&t ab©r auch solch© oral© filmfdrmig© 
Arsn©i£ orsaen, di© sum Scbl*ack©n b©stimmt sind nmd b©i d©n©n 
di© Wirksto£££r©is©t sung im weseat lichen erst im Gastroia- 
20 testinaltrakt eiasetsto Dies scbli©£t auch soleb© film£6r~ 
mig© wirkstoffbaltig© System mit ©in, di© nach oral©r V©r- 
abr©ich*3iag zua&chst in der BSuadhdble in Brucbstiick© zerfal- 
lea, di© dann geschluckt werdea o 

25 Di© vorliegend© grfiadung betrifft d©s weiterea Herstel- 

lungsverfabrea, mittels dasrar £ilm£drmig© £ub© r © i tuagea der 
vorst©hend genannten Art ©rbaltea werdea k5nnen 0 
Er£iaduagsgema£ ©r£olgt di© EEerstelltxag auf di© Weise, daS 
in einem ©rsten Scbritt di© P©ro3£idsabl eines jeden der £iar 

30 di© SSerstellung d©r Zubereituag gexaaS Reseptur vorgeseben©n 
Formulieruagsbestaadteils (einscblieSlicb der v©2rw©adet©a 
Ldsemittel) bestlmmt wirdo 

&nscbli©S©nd werden in einem weiteren Scbritt die Formulie- 
ruagsbestaadteile in d©r W©is© atasgewablt „ daS di© Summe 
35 d©r Perossidzablen der einzelnen Fozmulierungsbestandteile 
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bochsteas 40 betragt, wobei die Perosgidzab.1 sines jedea 
Formulierxmgsbostaadteils ©atsprechead desi prozeatualea Aa- 
teil dieses Bestaadteils aa der g^abereitung gewicktet wirdo 

5 &us diesea so aiasgewahltea Fozmiialienaagsbestaadteilea wird 
eiae Losuag, Dispersion odes: Schmelze hergestellt, welch© 
dea/die f reizusetzeadea Wirkstoff (©) eatbalto 
Diese Losuag, Dispersion odes: Scbmelz© wird durcb Rakel-, 
Wal z ©aauf trags - a SprifLb- odosr ^sstrusioasverf a&rea a\a£ eiae 
10 iaerte Unterlag© besehiebtet imd getrockaet Oder abktiblea 
lassea, wodiarch eiae Filmscbicht gebildet wirdo 

Fails sieb bei der Bestimmg der PeroadLdzablexa. der eiazel- 
aea Kompoaeatea berates tell t, da£ eia z\a, boher PeroadLd- 

15 Gehalt vorliegt, so kaaa eatweder eia Srsat setoff fur diese 
Kozapoaeate (z„ B Q eia Robstoff eiaes aaderea Hers tellers) 
ausgewahlt werden, der saoglicberweis© eiae aiedlriger© Pero- 
ssidzabl aufweist, oder der betreffende ForsaRali©r\mgsbe- 
staadteil wird eiaer Bebaadlung mtewosrf©a, -welcbe geeig- 

20 aet ist„ dea Perossid-Gebalt zu verminderao ISierzTa ko^mt ei- 
ae Bebandluag xait Reduktieasmittel (a) ia Betraeht, bei- 
spielsweise mit eiaem anorgaaiscbea Sulf it oder Hydrogea- 
sulfifc, vorzugsweise mit Sffatriraa&ulf it oder SSatritamh2fdro- 
gensulfit, jjeweils ia wassriger Losuag (z 0 Bo 5 bis 30 

25 GeWo -%) o Der betreffead© Forsaulieruagsbestandteil wird da- 
bei ia eiaer alkoboliscbea laosuag* vosrzugsTOis© ia xaetbaao- 
liscber oder ©tbaaoliscber Losmg^ xait der geaaaatea wass- 
rigea Lostmg des Reduktioasmittels versetsto Xfcarcb diese 
Behandluag werdea die anweseadea Peroxide ia scbaeller Re- 

30 aktioa problemlos zerstorto 

Abhaagig voa dea Xtdsuagseigeascbaf tea des zu bebaadeladea 
Bestaadteils kaaa dieser aucb ia eiaem wassrigea Losuags- 
mittel gelost werdea^ oder ia eiae® Mkohol-Wass©sr-Gemischo 
Falls es sich bei desa zu bebaadeladea Formulieruagsbestand- 

35 teil Oder &ilf setoff \m eiae Flussigkeit baadelt (z Q B„ Lo- 
semittel), kaaa die Bebaadluag ia der Weise erfolgea, daS 
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diese Flussigkeit direkt mit einer wassrigen Losung des Re- 
duktionsmittels (z. B. Natriumsulf it) versetzt wird. 

Die Verwendung von Natriumsulf it bzw. Natriumhydrogensulf it 
5 ist besonders vorteilhaft, da es sich hierbei van pharmazeu- 
tisch erlaubte Hilfsstoffe handelt, so dafi eine spatere Ab- 
t remixing nicht erforderlich ist. 

Falls es zur Ausfallung von Reaktionsprodukten kommt, kon- 
nen diese durch Zentrifugation, Sedimentation oder Filtra- 
10 tion abgetrennt warden, 

Nach dieser Behandlung sind die Materialien praktisch frei 
von Peroxiden und konnen selbst bei vorheriger erheblichen 
Belastung bedenkenlos eingesetzt werden. Eine zusatzliche 
15 Verbesserung der Stabilitat kann durcb den Zusatz von Anti- 
oxidant! en erreicht werden, die die Bildung von neuen Per- 
oxiden wahrend der Lagerung der Systems unterdriicken bzw. 
verlangsamen • 

20 Die Erfindung und ihre vorteilhaft en Eigenschaf ten werden 
durch die nachf olgenden Beispiele naher erlautert. 

Es wurden f ilmformige Zubereitungen nach f olgenden Rezeptu- 
ren hergestellt: 

25 Beispiel 1: 

Ethanol/ Wasser 

Nikotin 15% 

HPMC 79,998% 

Menthol 5% 
30 Ascorbylpalmitat 0,002 % 
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Beispiel 2: 
Ethanol/ Was s or 
Nikotin 15% 
HPMC 79,99% 
5 Menthol 5% 

Natriumdisulfit 0,01 % 



Beispiel 3: 
Ethanol/ Wasser 
10 Nikotin 15% 

HPMC 79,95% 
Menthol 5% 
Vit ami n E 0,05 % 



15 Vergleichsbeispiel : 

wie Beispiel 1, jedoch ohne Ascorbylpalmitat . 

Filmf ormlge Zubereitungen mit den in den Beispielen angege 
benen Zusammensetzungen wurden einem Stabilit&ts-Test un- 

20 terzogen. Hierbei wurden die Filme bei 40 °C und einer re- 
latives; Luftf euchtigkeit von 75 % gelagert und in bestimm- 
ten ZeitabstSnden (2 Wochen, 1 Monat, 3 Monate) die durch 
oxidative Prozesse bedingte Verringerung des Wirkstof fge- 
halts bestiramt. Die Ergebnisse sind in Pig. 1 dargestellt, 

25 wobei die Prozentwerte den Gehalt an Abbauprodukten, bezo- 
gen auf den Gehalt an aktiver Substanz (Wirkstoff), ange- 
ben. 
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Anspriiche 

1. Filmformige wirkstof fhaltige Zubereitung zur Applika- 
tion in der Mundhdhle Oder zur t ransmuko s a 1 en Applikation, 

5 dadurch gekennzeichnet , dag die Zubereitung eine Peroxid- 
Zahl aufweist, die hochstens 40 betragt. 

2. Zubereitung nach Anspruch 1, dadurch aekennzeichnet. 
dafi sie eine Peroxid-Zahl aufweist, die hochstens 15, vor- 

10 zugsweise hochstens 5 betragt, 

3. Zubereitung nach Anspmch 1 Oder 2, dadurch aekenn- 
zeichnet. dafi sie im wesentlichen frei ist von aktivem Sau- 
erstoff , wobei sich der Begriff "aktiver Sauerstoff " auf 

15 molekularen Sauerstoff sowie auf sauerstof fhaltige Verbin- 
dungen bezieht, in denen Sauerstoff eine hdhere Oxidations - 
stufe als -2 aufweist, insbesondere Peroxide mit der allge- 
meinen Struktur R-O-O-R 1 , worin R und R f aus der Gruppe 
ausgewah.lt sind, die aus Alkylresten und Wasserstoff be- 

20 steht, und wobei R und R 1 gleich oder verschieden sein kon- 
nen. 

4. Zubereitung nach einexn der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch aekennzeichnet , dafi sie mindestens ein Antioxidans 

25 enthsllt, vorzugsweise ausgewahlt aus der Gruppe, die Ascor- 
binsaure, Ascorbylpalmitat, Natriumsulf it, Natriumdisulf it , 
Natrium-metabisulf it, Tocopherole (Vitamin E) , Tocopherola- 
cetat, Thioglycerol, Thioglykolsaure, Vitamin A, Propylgal- 
lat, Octylgallat, Butylhydroxyanisol und Butylhydroxytoluol 

30 umf afit . 

5. Zubereitung nach Anspmch 4, dadurch aekennzeichnet , 
dafi die Konzentration des Antioxidans / der Antioxidant! en 
0,001 bis 5 Gew.-%, vorzugsweise 0,01 bis 3 Gew.-% betragt. 

35 
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6. Zubereitung nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch aekennz eichnet , dafi sie eine ein- oder mehrschich- 
tige Polyermatrix aufweist, wobei mindestens eine Schicht 

5 wirkstof fhaltig 1st. 

7. Zubereitung nach Anspmch 6, dadurch aekennzeichnet . 
dafi die Matrix ein oder mehrere Polymer (e) enthalt, die aus 
der Gruppe ausgewahlt ist/sind, welche Cellulose-Ether, 

10 insbesondere Ethylcellulose, Propyl cellulose, Carboxyme- 

thylcellulose (CMC), Hydroxypropylcellulose (HPC) , Hydroxy- 
propylmethylcellulose (HPMC) , Gemischen von Cellulose- 
Ethern, sowie Celluloseacetat, Polyvinylalkohole, Poly- 
viny lace t at , Polyvinylpyrrol idone , Polyethylenoxid-Poly- 

15 mere, Polyurethan, Polyacrylsaure, Polyacrylate, Poly- 

methacrylate. Alginate, Pectine, Gelatine, Starke, und na- 
txirliche Guxnmen umfafit. 

8. Zubereitung nach Anspruch 6, dadurch aekennzeichnet , 

20 daS die Matrix ein oder mehrere Polymer (e) enthalt, das /die 
aus der Gruppe der hydrophilen, wasserldslichen oder in 
wassrigen Medien zerf allsf eLhigen Polymere ausgewahlt 
ist/sind, vorzugsweise aus der Gruppe, welche Cellulosede- 
rivate, insbesondere Hydroxypropylmethylcellulose, Carboxy- 

25 methyl cellulose, Hydroxypropylcellulose und Methylcellulo- 
se, sowie Polyvinyl alkohol, Polyvinylacetat, Polyvinylpyr- 
rol idon f Polyacrylate, wasserlSsliche Polysaccharide, ins- 
besondere Pullulan, Xanthan, Alginate, Dextrane und Pekti- 
ne, Proteine, vorzugsweise gelbildende Proteine, insbeson- 

30 dere Gelatine, umfafit. 

9. Zubereitung nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch aekennzeichnet , daS zumindest eine Schicht oder zu- 
mindest eine Oberf lac ho der Zubereitung mukoadhas i ve Eigen- 

35 schaften aufweist. 
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10. Zubereitung nach einem der vorangehenden Anspruche , 
dadurch aekennzeichnet , dafi sie einen oder mehrere Zusatz- 
stoffe enthalt, ausgewahlt aus der Gruppe der Weichmacher, 
5 Farbstoffe und Pigment e, Zerf allsf orderer, Netzmittel, re- 
sorptions- oder permeationsfdrdernden Substanzen, pH-Regu- 
latoren, Ftillstoffe, Geschmacks- und Aromastoffe und Siifi- 
stof fe. 

10 11. Zubereitung nach einem der vorangehenden Anspruche, 

dadurch aekennzeichnet , daS sie mindestens einen Wirkstof f 
enthalt, der aufgrund seiner chemischen Struktur fur einen 
Angriff durch Peroxidradikale empfanglich ist. 

15 12. Verwendung einer Zubereitung nach einem der vorange- 
henden Anspriiche zur t ransnmko sal en Verabreichung von Arz- 
neimittelwirkstof f en, vorzugsweise zur Applikation in der 
Mundhohle . 

20 13. Verwendung einer Zubereitung nach einem der vorange- 
henden Anspruche als orale Darreichungsf orm zur Freisetzung 
von Wirkstof fen im Gastrointestinaltrakt . 

14. Verwendung einer Zubereitung nach einem der vorange- 
25 henden Anspruche zur Freisetzung von Geschmacks- oder Aro- 

mastoffen in der Mundhohle. 

15. Verfahren zur Herstellung einer f ilmf ormigen wirk- 
stof f halt igen Zubereitung zur Applikation in der Mundhohle 

30 oder zur transmukosalen Applikation, aekennzeichnet durch 
folgende Arbeit sschritte: 

(a) Bestimmung der Peroxidzahl eines jeden der ftir die Her- 
stellung der Zubereitung geznafi Rezeptur vorgesehenen 
Fonmilierungsbes tandteils ; 
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(b) Auswahl der Formulierungsbestandteile in der Weise, daS 
die Summe der Peroxidzahlen der einzelnen Formulie- 
mngsbestandteile hochstens 40 betragt, wobei die Per- 
oxidzahl eines jeden Formulierungsbestandteils entspre- 

5 chend dem prozentualen Anteil dieses Bestandteils an 

der Zubereitung gewichtet wird; 

(c) Herstellung einer Losung, Dispersion oder Schmelze, 
welche die ausgewahlten Formulierungsbestandteile sowie 
den/ die freizusetzenden Wirkstoff (e) en t halt; 

10 (d) Beschichtung dieser Losung, Dispersion oder Schmelze 
auf eine inerte Unterlage durch Rakel-, Walzenauf- 
trags-, Spriih- oder Ext rus ions verfahren und nachfolgen- 
de Trocknung oder Abkuhlung, wodurch eine Filmschicht 
gebildet wird. 

15 

16. Verfahren nach Anspruch 15* d adurch aekennzeichnet , dafi 
die Summe der Peroxidzahlen hochstens 15, vorzugsweise 
hochstens 5 betragt* 

20 17. Verfahren nach Anspruch 15 oder 16 , dadurch qekenn- 
zeichnet, dafi mindestens ein Forxoulierungsbestandteil ixn 
AnschluS an Schritt (a) einer Behandlung mit Reduktionsmit- 
tel(n) unterworfen wird, welche (s) geeignet ist/sind, den 
Peroxid-Gehalt zu vermindern. 

25 

18. Verfahren nach Anspruch 17, dadurch qekennzeichnet . 
daS die genannte Behandlung in der Weise durchgefiihrt wird, 
dafi der Forxmilierungsbestandteil in einer alkoholischen 
Losung, vorzugsweise in methanol ischer oder ethanolischer 
30 Losung, mit der wassrigen Losung eines anorganischen Sul- 
fitsalzes oder Hydrogen su If itsalzes, vorzugsweise mit 
Natriumsulfit oder Natriumhydrogensulf it, versetzt wird. 
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The current Claims 1-2 and 15 relate to a product and method defined by the 
following parameters: 

PI : the preparation has a peroxide number of at most 40 (or 1 5 or 5). 
The use of these parameters in the given context has to appear as lacking in 
clarity (PCT Article 6). It is impossible to compare the parmeters selected by 
the applicant with the relevant prior art disclosure. The lack of clarity is such 
as to make it impossible to conduct a meaningful complete search. The 
search was therefore limited to the antioxidants in Claim 4. The general 
concept underlying the present invention was thus taken into account. 

The current Claims 1-2 and 15 relate to a product and method defined by a 
desirable characteristic or property, namely "the preparation has a peroxide 
number of at most 40 (or 15 or 5)". 

The claims therefore encompass all products, etc., that have this 
characteristic or property, but the application provides support by the 
description (PCT Article 5) for only a limited number of such products, etc. 
In the present case the claims lack the proper support and the application 
lacks the requisite disclosure to such an extent that it appears impossible to 
carry out a meaningful search covering the entire range of protection sought. 
Moreover, the claims also lack the requisite clarity (PCT Article 6) since 
they attempt to define the product in terms of the desired result. This lack of 
clarity too is such that it is impossible to carry out a meaningful search 
covering the entire scope of protection sought. Therefore, the search was 
directed to the parts of the claims that appear to be clear, supported or 
disclosed in the above sense, that is the parts concerning the antioxidants in 
Claim 4. The general concept underlying the present invention was thus 
taken into account. 

The applicant is advised that claims or parts of claims relating to inventions 
in respect of which no international search report has been established 
normally cannot be the subject of an international preliminary examination 
(PCT Rule 66.1(e)). In its capacity as International Preliminary Examining 

Authority the EPO generally will not carry out a preliminary examination for 
subjects that have not been searched. This also applies to cases where the 
claims were amended after receipt of the international search report (PCT 
Article 19) or where the applicant submits new claims in the course of the 
procedure under PCT Chapter II. 
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WeQere Veroffentlichungen slnd der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 
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Siehe Anhang Patentfamflie 



° Besondere Kalegorien von angegebenen Veroffentlichungen 

•A' Veroffentlichung, die den aligemeinen Stand derTechnikdefmiert, 
aber nicht ats besondere bedeutsam anzusehen 1st 

"E" aJteres Dokument. das jedocherst am Oder nach dem intematbnaten 
An me tde datum verdffentlfcht worden isl 

•L' VerdftentBchung, die geeignet 1st, elnen Prlorttaisanspruch zweltehaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Veroffentllchungsdatum elner 
anderen im Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegl werden 
soil Oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben 1st (wte 
ausgefuhrt) 

'OT Veroffenillchung, cDe sich auf eine mundliche Offenbarung. 

etne Benulzung, eine AussteDung oder andere MaBnahmen bezieht 
"P" VerofTenilichung. die vor dem Internal ionalen Anmeldsdatum. aber nach 

dem beanspruchten PrtorBalsdatum vertffentBcht worden tet 



•r Spatere Veroffentlichung, die nach dem Intemattonalen Anmefdedatum 
Oder dem Priorttaisdatum veroffentBcht worden 1st und mB der 
Anmetdung nicht kollidiert, sondem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips Oder der thr zugrundeBegenden 
Theorte angegeben bf 

'X' Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
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erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden 

"V VerdffentBchung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung 
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1NTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 



nates Aktenzeichen 
CT/EP 03/04816 



Feld I Bemerkungen zu den Anspruchen, die sich als nicht recherchiertoar erwiesen haben (Fortsetzung von Punkt 2 auf Blatt 1 



GemaG Artikel 17(2)a) wurde aus folgenden GrGnden fur bestimmte AnsprOche keln Recherchenbericht erstellt: 
1. AnsprOche Nr. 

— weil sie sich auf Gegenstande beziehen, zu deren Recherche c5e BehOrde nicht verpflichtet ist, namlich 



2. PH AnsprOche Nr. 

— weil sie sich auf Telle der intemationalen Anmeldung beziehen, die den vorgeschriebenen Anforderungen so wenig entsprechen, 
daB eine sinnvolle Internationale Recherche nicht durchgef Ohrt werden kann. namlich 

siehe Zusatzblatt WEITERE ANGABEN PCT/ISA/210 



3. AnsprOche Nr. , ^ 

— weil es sich dabel um abhanglge AnsprOche handelt, die nicht entsprechend Satz 2 und 3 der Regel 6.4 a) abgefaflt slnd. 



Feld II Bemerkungen bei mangelnder Einhefflichkeit der Erfmdung (Fortsetzung von Punkt 3 auf Blatt 1) 



Die internationale RecherchenbehOrde hat festgestellt, daB diese Internationale Anmeldung mehrere Erfindungen enthalt 



1 . I I Da der Anmelder alle erforderlichen zusatzJichen RecherchengebOhren rechtzeitig entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
I — ' internationale Recherchenbericht auf alle recherchierbaren AnsprOche. 

0 I I Da fur alle recherchierbaren AnsprOche die Recherche ohne einen Arbeltsaufwand durchgef Ohrt werden konnte, der eine 
d - I — I zusatzllche RecherchengebQhr gerechtfertigt hatte, hat die Behorde nicht zur Zahlung einer solchen GebQhr aufgefordert. 



3 I I Da der Anmelder nureinlge der erforderiichen zusatziichen Recherchengebdhren rechtzeiUg entrichtet hat, erstreckt sich dieser 
' — » InternationaJe Recherchenbericht nur auf die AnsprOche, fur die Gebiihren entrichtet worden sind, namlich auf die 
AnsprOche Nr. 



4. I I Der Anmelder hat die erforderlichen zusatziichen RecherchengebGhren nicht rechtzeitig entrichtet. Der Internationale Recher- 
— chenbericht beschrankt sich daher auf die In den Anspruchen zuerst erwahnte Erfindung; diese ist in foigenden Anspruchen er- 
faflt: 



Bemerkungen hinsichtiich eines Widerspruchs | | Die zusatziichen Gebuhren wurden vom Anmelder unter Widerspruch gezahIL 

[ | We Zahlung zusatziicher RecherchengebOhren erfolgte ohne Widerspruch. 
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WEITERE AN GAB EN 



PCT7ISA/ 210 



Fortsetzung von Feld 1.2 



Die geltenden PatentansprQche 1-2 bzw. 15 s1nd auf e1n Produkt bzw. 
Verfahren, das mittels fol gender Parameter definiert w1rd, zu beziehen: 
PI: die Zubereltung welst e1ne Peroxldzahl auf, die hochstens 40 (oder 15 
Oder 5) betragt. 

Die Verwendung dleser Parameter muss 1m gegebenen Zusammenhang als Mangel 
an Klarheit 1m S1nne von Art. 6 PCT erscheinen. Es 1st unmoglich, die vom 
Anmelder gewahlten Parameter m1t dem zu verglelchen, was der Stand der 
Technlk hlerzu offenbart. Der Mangel an Klarheit 1st dergestalt, daB er 
e1ne slnnvolle vol 1 standi ge Recherche unmogllch macht. Daher wurde die 
Recherche beschrankt auf die 1n Anspruch 4 elngesetzte Antioxidans. Damit 
wurde die allgemelne Idee berOckslchtlgt, die die vorllegende Erflndung 
zugrunde llegt. 

Die geltenden PatentansprQche 1-2 bzw. 15 beziehen s1ch auf ein Produkt 
bzw. Verfahren, Jewells charakterislert durch e1ne erstrebenswerte 
E1genhe1t oder Eigenschaft, namlich "die Zubereltung weist e1ne 
Peroxidzahl auf, die hochstens 40 (oder 15 oder 5) betragt". 
Die PatentansprQche umfassen daher alle Produkte etc., die dlese 
Eigenhelt oder Eigenschaft aufwelsen, woMngegen die Patent anmel dung 
Stutze durch die Beschreibung 1m Sinne von Art. 5 PCT nur fur eine 
begrenzte Zahl solcher Produkte etc. llefert. Im vorliegenden Fall fehlen 
den Patentanspruchen die entsprechende Stutze bzw. der Patentanmeldung 
die notige Offenbarung 1n einem solchen Ma8e, daB eine slnnvolle 
Recherche fiber den gesamten erstrebten Schutzbereich unmoglich 
erscheint. Desungeachtet fehlt den Patentanspruchen auch die 1n Art. 6 
PCT geforderte Klarheit, nachdem in 1hnen versucht wird, das Produkt bzw. 
Verfahren uber das Jewells erstrebte Ergebnls zu definieren. Auch dieser 
Mangel an Klarheit 1st dergestalt, daB er eine slnnvolle Recherche uber 
den gesamten erstrebten Schutzbereich unmoglich macht. Daher wurde die 
Recherche auf die Telle der PatentansprQche gerichtet, welche im o.a. 
Sinne als klar, gestutzt oder offenbart erscheinen, namlich die Teile 
betreffend die in Anspruch 4 elngesetzte Antioxidans. Damit wurde die 
allgemeine Idee berOckslchtlgt , die die vorliegende Erfindung zugrunde 
1 1 egt . 

Der Anmelder wird darauf hingewiesen, daB PatentansprQche, oder Telle von 
Patentanspruchen, auf Erflndungen, fur die kein internationaler 
Recherchenberlcht erstellt wurde, normalerweise nlcht Gegenstand elner 
internationalen vorlaufigen PrQfung seln konnen (Regel 66.1(e) PCT). In 
seiner Eigenschaft als m1t der Internationalen vorlaufigen PrQfung 
beauftragte Behorde wird das EPA also 1n der Regel keine vorlaufige 
PrQfung fQr Gegenstande durchfuhren, zu denen keine Recherche vorllegt. 
Dies gilt auch fur den Fall, daB die PatentansprQche nach Erhalt des 
internationalen Recherchenberlchtes geandert wurden (Art. 19 PCT), oder 
fur den Fall, daB der Anmelder 1m Zuge des Verfahrens gemaB Kapitel II 
PCT neue PatentansprQche vorlegt. 
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